1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Coglapix injektioneste, suspensio sioille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Jokainen 2 mln annos siséltia:
Vaikuttavat aineet:
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 1 (NT3-kanta) ja
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi2 (PO-, U3-, B4-, SZ II -kannat)
ilmentavat Apx I -toksiinia min. 28,9 ELISA yksikkod/ml*,
Apx II -toksiinia min. 16,7 ELISA yksikk6d/ml ja
Apx III -toksiinia min. 6,8 ELISA yksikk6d/ml

*ELISA yksikkod/ml laskettu serologisena titterind immunisoitujen kanien seerumista

Adjuvantti:

Alumiinihydroksidigeeli (AF") 4,85 mg
Apuaine:

Tiomersaali maks. 0,22 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio
Harmahtavanvalkoinen, samea neste.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji
Sika

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisaatioon Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin serotyyppien 1 ja 2
atheuttaman keuhko- ja keuhkokalvontulehduksen (pleuropneumonia) hillitsemiseksi vahentdmalld

sairauteen liittyvid kliinisid oireita ja keuhkoleesioita.

Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta toisen rokotuksen jilkeen.
Immuniteetin kesto: 16 viikkoa toisen rokotuksen jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset

Saatavilla eiole tietoa rokotteen tehosta eldimille, joilla on emiltd perdisin olevia vasta-aineita.

Tallaisia vasta-aineita ei kuitenkaan tavallisesti ole rokotusikdisilld porsailla.

Rokota vain terveitd eldimii.



4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Fi oleellinen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elimnlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittoméasti lddkarin puoleen ja niytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Rokotteen haittavaikutuksia ovat:

- Hyvin yleinen haitta on pistokohdan ohimeneva ja lievd turvotus, jonka koko on enintdén

2 x 3,2 cm ja joka kestdd vihintdén 8 paivéa.

Ruuminlimpd kohoaa tavallisesti enimmillidn 1,8 °C kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana
ensimmaisend tai toisena paivana.

Rokotetuilla sioilla voi rokotuksen jilkeen ilmetd uupumuksen merkkejd joidenkin tuntien ajan, mutta
tdmé on melko harvinaista.

Anafylaktistyyppisid reaktioita on raportoitu hyvin harvoin ja asianmukaista oireenmukaista hoitoa
suositellaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys
Ei saa kéyttad tiineyden tai imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pddtos rokotteen kdytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlidkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Lihakseen.

Annostellaan ensisijaisesti niskan alueelle.

Annos: 2 ml

Rokotusohjelma: Eldimelle annetaan 2 annosta 7 viikon idsti alkaen siten, ettd annosten antovili on
3 viikkoa.

Ravista hyvin ennen kayttoa.

Kéyti steriilejd ruiskuja ja neuloja, noudata rokottamisessa aseptiikkaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen annoksen anto aiheutti vain kohdassa 4.6 (Haittavaikutukset) kuvailtuja
haittavaikutuksia, mutta voimistuneina, esimerkiksi pistokohdassa ilmeni 3 x 3 cmmn alueella
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ohimenevai ja lievdd turvotusta, joka lievittyi mutta kesti vahintddn 14 pdivad; ruuminlimpd kohosi
enimmilldédn 2,6 °C kahdeksi tunniksi rokotusta seuraavana ensimmiisend tai toisena paivana.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Sikaeldinten rokotteet, inaktivoidut bakteerirokotteet sioille.
ATCvet-koodi: QI09AB07

Rokote sisdltdd inaktivoitua Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteeria. Yksiannos sisidltdd yhteensi
20 x 10° inaktivoitua bakteeria.

NT3-kanta on serotyyppid 1 ja ilmentdd Apx [:td, kun taas SzII-, PO-, U3- ja B4-kannat ovat
serotyyppid 2 ja ilmentdvidt Apx Ill:a. Kaikki kannat ilmentévat myos Apx Il:ta.

Rokotetuille sioille muodostuu aktiivinen immuniteetti Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin
serotyypin 1 tai 2 aiheuttamaa sairautta vastaan. Teho on osoitettu laboratorio- mutta ei
kenttéolosuhteissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Alumiinihydroksidigeeli

Tiomersaali

Natriumhydroksidi

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Térkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta _ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).

Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pientiheyspolyeteenistd valmistettu 100 mlin injektiopullo, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla
ja alumiinikorkilla. Pahvikotelo, jossa on 1 tai 5 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle



Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32226

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan my&ntdmispaivAmaara:

Uudistamispaivimaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

28.09.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Coglapix injektionsvitska, suspension, for svin

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos om 2 ml innehaller:

Aktiva substanser:
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 (stam NT3) och
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 (stam PO, U3, B4, SZ 1)
som uttrycker ApxI toxoid min. 28,9 ELISA enheter/ml*,
ApxII toxoid min. 16,7 ELISA enheter/ml,
Apx III toxoid min. 6,8 ELISA enheter/ml
*ELISA enheter/ml berdknad serologisk titer i serum hos immuniserade kaniner.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel (som AP") 4,85 mg
Hjilpimne:

Tiomersal max 0,22 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension

Gravit, ogenomskinlig vitska

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av svin for att minska kliniska symtom och lungskador associerade med
pleuropneumoni orsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 1 och 2.
Immunitetens insdttande: 21 dagar efter den andra vaccinationen.

Immunitetens varaktighet: 16 veckor efter den andra vaccinationen.

4.3 Kontraindikationer

Inga

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Det finns ingen information om vaccinets effekt pa djur med maternella antikroppar.

Vid aldern for vaccination forekommer dock vanligtvis inga sddana antikroppar hos griskultingar.
Vaccinera endast friska djur.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur

Ej relevant .

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar efter vaccination inkluderar:
- en 6vergdende och lindrig svullnad i storleken maximalt 2x3,2 cm vid injektionsstillet ar
mycket vanligt. Svullnaden kvarstari minst § dagar.
- dag 1 eller 2 efter vaccination &r det vanligt att kroppstemperaturen 6kar med upp till 1,8 °C
under 2 timmar.

Vaccinerade svin kan visa symtom pé nedsatt allméntillstind under nagra timmar efter vaccination,
det &r dock mindre vanligt.

Anafylaxliknande reaktioner har rapporterats i mycket sillsynta fall och symtomatisk behandling
rekommenderas.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hdndelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:
Anvind inte under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
andra likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvédndas fore eller efter andra likemedel bor darfor tas 1
varje enskilt fall.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Intramuskuldr anvéndning.

Foredraget administrationsstille &r nackomradet.

Dos: 2 ml

Vaccinationsschema: fran 7 veckors alder administreras 2 doser med ett intervall pa 3 veckor mellan
doserna.

Omskakas vil innan anvidndning.

Anvind sterila sprutor och nalar, sidkerstill att aseptisk teknik anvinds vid vaccination.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodviindigt

Administrering av dubbel dos orsakade inga andra reaktioner dn de beskrivna i avsnitt 4.6
(biverkningar); dock var reaktionerna nagot allvarligare: overgaende, lindrig svullnad maximalt 3x3
cm vid injektionsstéllet, viken minskade i storlek men varade i &tminstone 14 dagar.
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Dag 1 eller 2 efter vaccination dkade kroppstemperaturen med upp till 2,6°C under 2 timmar
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for svindjur, inaktiverade bakteriella vacciner for
svin
ATCvet-kod: QI09AB07

Vaccinet innehéller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae bakterier. Den totala miangden &r
20 x 10” inaktiverade bakterier per dos.

Stam NT3 tillhér serotyp 1 som uttrycker ApxI, medan stam SzII, PO, U3 och B4 tillhér serotyp 2
som uttrycker ApxIIl. Alla stammarna uttrycker dven ApxII.

Vaccinerade grisar utvecklar aktiv immunitet mot sjukdom orsakad av Actinobacillus
pleuropneumoniae serotyp 1 och 2. Effekt visades i laboratoriestudier men inte i filt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Aluminiumhydroxid
Tiomersal
Natriumhydroxid
Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Viktigainkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 ménader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 10 timmar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 “C).
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lagdensitetpolyetenflaska med volymen 100 ml, férsluten med gummipropp av bromobutyl och
forseglad med aluminiumkapsyl.

Pappkartong med en eller fem flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32226

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet:

Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

28.09.2021

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



